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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

Sukls209095/2014 Ing. Marcela Polakova / 778 23.12.2014

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zadkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o |écCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku

RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG lék. forma: por.tbl.dis.
registracni ¢islo:  33/174/11-C
jehoi drzitelem je

Generics [UK] Ltd. IC: 1558756
se sidlem: Station Close , EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar, Velka Britanie
zastoupenym: Mylan Pharmaceuticals s.r.o. IC: 28392779
se sidlem: Prubéina 1108/77, 100 00 Praha 10 - Strasnice

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva platnosti.

Oduvodnéni

Dne 18. 12. 2014 zahdjil Ustav s Gcastnikem fizeni spravni Fizeni o vydani rozhodnuti, e rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti dle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech.

Ozndmeni o zahdjeni fizeni bylo ucéastnikovi fizeni doruceno dne 19. 12. 2014. Timto dnem bylo zahdjeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku
RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG lék. forma: por.tbl.dis.

registracni ¢islo:  33/174/11-C

nepozbyva platnosti zdlvodd uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o lélivech, vedené po sp. zn.
sukls209095/2014. Ucastnikovi Fizeni byla stanovena Ihdta 2 dnd od doruceni ozndmeni o zahajeni spravniho
fizeni pro predloZeni jeho navrha, dlikazl, popf. jinych tvrzeni. Dale byla Ucastnikovy fizeni stanovena Ihita 2
dnd od uplynuti vyse zminéné Ihity k vyjadieni se k podkladim pro rozhodnuti.
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Zahajeni tizeni Ustav odGvodnil tim, Ze |é¢ivy pfipravek RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG, drzitele Generics [UK]
Ltd., Velka Britanie (reg. ¢.: 33/174/11-C) s obsahem u¢inné latky rizatriptan patfi do farmakoterapeutické
skupiny analgetik, pfipravky proti migréné, selektivni agonisté serotoninu (5HT1), ATC kéd: N0O2CCO4.
Terapeutickou ucinnost rizatriptanu pfi 1é¢bé migrény lze pficitat jeho agonistickému vlivu na 5-HT1B a 5-
HT1D receptory v extracerebrdlnich nitrolebnich krevnich cévach, které se ziejmé béhem ataku migrény
mUzZe mit za nasledek zuZeni bolest pulsobicich intrakranialnich cév a inhibici uvolfiovani neuropeptid(, které
vede ke snizeni zanétu v citlivych tkanich a snizeni centralniho pfenosu trigemindlni bolesti.

Predmétny pfipravek obsahuje rizatriptanum 5 mg ve formé rizatriptani benzoas. Pfipravek RIZATRIPTAN
MYLAN 5 MG je indikovan k akutni [é¢bé bolesti hlavy pfi zachvatu migrény, s aurou nebo bez ni. RIZATRIPTAN
MYLAN 5 MG by nemél byt pouzivan profylakticky. Lékova forma pfipravku RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG je
tableta dispergovatelna v Ustech.

V soucéasné dobé neni na ¢eském trhu dostupny jiny léCivy pfipravek se stejnou Ié¢ivou latkou a ve stejné sile
tj. 5 mg. Na zakladé dostupnych Gdajd lze konstatovat, Ze pripravek RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG (reg. C.
33/174/11-C) Ize povaZovat za nenahraditelny z pohledu dostupnosti G¢inné latky rizatriptan v sile 5 mg.

Ustav ddle uvadi, 7e predmétny lécivy ptipravek spadd pod patent &islo CZ283018. Tento paten ziskal
dodatkové ochranné osvédceni, patent je tedy dle vefejné databaze Ufadu primyslového vlastnictvi platny do
16. 2. 2015. Na zakladé dostupnych udajli Ize konstatovat, Ze ptipravek RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG nemohl
byt z divodu existence prav tretich osob uveden na trh.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodfiuji
ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31. 12. 2014.

V tomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pripravku RIZATRIPTAN MYLAN
5 MG na Ceském trhu. Ddale predmétny l|éCivy pfipravek spadd pod patent Cislo CZ283018 platny do
16. 2. 2015. Pfedmétny pfipravek tak nemohl byt na trh uveden, protoze uvedenim predmétného pripravku
na trh by doslo k poruseni prav tfetich osob.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoZe zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku RIZATRIPTAN MYLAN 5 MG by bylo ohroZeno zdravi
pacient(l v Ceské republice. A dale je naplnéna podminka existence prav tietich osob, jeliko? paten &islo
CZ283018 ziskal dodatkové ochranné osvédceni a patent je tedy platny do 16. 2. 2015.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlad3, v.r.
MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.12. 2014
Vyhotoveno dne 29.12.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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